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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 15 kwietnia 2004 r.

w sprawie warunkéw weterynaryjnych wymaganych przy wytwarzaniu pasz leczniczych

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 24 kwiet-
nia 1997 r. o zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat,
badaniu zwierzat rzeznych i migsa oraz o Inspekcji We-
terynaryjnej (Dz. U. z 1999 r. Nr 66, poz. 752, z pdzn.
zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. 1. Pasze lecznicza wytwarza sie na podstawie
i zgodnie ze zleceniem na wytworzenie paszy leczni-
czej, zwanym dalej ,zleceniem”, ktérego wzor okresla
zatgcznik do rozporzadzenia.

2. Dopuszcza sie wytwarzanie paszy leczniczej, bez
zlecenia wystawionego przez lekarza weterynarii, na
podstawie receptury na produkcje paszy lecznicze;j.

3. Pasza lecznicza, o ktérej mowa w ust. 2, wpro-
wadzana jest do obrotu na postawie zlecenia lekarza
weterynarii.

4. Zlecenie wystawia lekarz weterynarii w:

1) czterech egzemplarzach — w przypadku zwierzat,

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admi-
nistracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2
pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia
29 marca 2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzia-
tania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 32,
poz. 305).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 29, poz. 320, Nr 123,
poz. 1350 i Nr 129, poz. 1438, z 2002 r. Nr 112, poz. 976,
z 2003 r. Nr 52, poz. 450, Nr 122, poz.1144, Nr 165,
p0z.1590 i Nr 208, poz. 2020 oraz z 2004 r. Nr 33, poz. 288.

2

z ktérych pozyskiwane tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi;

2) dwéch egzemplarzach — w przypadku pozosta-
tych zwierzat.

5. Oryginat zlecenia przechowuje podmiot, ktéry
wytworzyt pasze leczniczg, zwany dalej ,wytwdrca pa-
szy leczniczej”.

6. Kopie zlecenia przechowuje lekarz weterynarii,
ktory wystawit zlecenie.

7. Lekarz weterynarii, ktory wystawit zlecenie,
przekazuje wytwodrcy paszy leczniczej oryginat tego
zlecenia i pozostate kopie.

8. Po wytworzeniu paszy leczniczej wytwoérca tej
paszy odsyta lekarzowi weterynarii kopie zlecenia,
a w przypadku zwierzat, ktérych pozyskiwane tkanki
lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi,
druga kopie zlecenia odsyta powiatowemu lekarzowi
weterynarii sprawujagcemu nadzor nad wytwarzaniem
paszy leczniczej, za$ trzecig kopie zlecenia — posiada-
czowi leczonych zwierzat.

9. Oryginat zlecenia i jego kopie przechowuje sie
przez 3 lata od ich wystawienia.

8 2. 1. Lekarz weterynarii moze wystawi¢ zlecenie
wytacznie dla zwierzat, ktdre sa przez niego leczone.

2. Zlecenie jest wazne przez 3 miesigce od dnia
wystawienia.
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&8 3. W miejscach wytwarzania pasz leczniczych:
1) instaluje sie urzadzenia wentylacyjne;

2) podtogi i $ciany wykonuje sie ze zmywalnego,
gtadkiego, niepekajagcego materiatu, tatwego do
czyszczenia i odkazania;

3) zapewnia sie oswietlenie naturalne lub sztuczne do-
stosowane do rodzaju wykonywanych czynnosci;

4) instaluje sie putapki stuzagce do wytapywania

szkodnikow.

8§ 4. 1. Pasze lecznicze wytworzone lub wprowadzo-
ne do obrotu na podstawie samego zlecenia nie moga
by¢ wykorzystane do wiecej niz jednego leczenia.

2. Przed wystawieniem zlecenia lekarz weterynarii
upewnia sie, czy:

1) pasze lecznicze i pasze aktualnie stosowane w zy-
wieniu leczonych zwierzat nie zawierajg tego sa-
mego antybiotyku lub tego samego kokcydiosta-
tyku jako substancji czynnych;

2) zastosowanie okreslonej w zleceniu paszy leczni-
czej jest uzasadnione w odniesieniu do wskaza-
nych w zleceniu gatunkow zwierzat;

3) podawanie produktu leczniczego zawartego w pa-
szy leczniczej nie jest sprzeczne z wcze$niej zasto-
sowanym leczeniem.

8 5. Lekarz weterynarii zleca wytworzenie pasz
leczniczych wytgcznie w ilosci niezbednej do leczenia
zwierzat.

8 6. 1. Wytworca pasz leczniczych prowadzi bada-
nia wytworzonych pasz leczniczych.

2. Badania, o ktédrych mowa w ust. 1, przeprowadza
sie zgodnie z przyjeta metoda badan laboratoryjnych
w celu kontroli zawartosci substancji czynnych znajdu-
jacych sie w paszach leczniczych, ustalenia stopnia wy-
mieszania sktadnikéw i trwatosci paszy leczniczej,
a takze ustalenia czasu przechowywania tej paszy.

3. Po wykonaniu badan, o ktérych mowa w ust. 1,
wytwdrca paszy leczniczej prowadzi dokumentacje za-
wierajaca informacje o:

1) zastosowanej do tych badan metodzie badan la-
boratoryjnych;

2) wynikach tych badan.

4. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3, przecho-
wuje sie przez 2 lata od dnia wykonania badan.

8 7. 1. Z kazdej wytworzonej partii paszy leczniczej
pobiera sie prébki archiwalne.

2. Sposdb pobierania i przechowywania probek ar-
chiwalnych, o ktéorych mowa w ust. 1, okreslaja prze-
pisy o srodkach zywienia zwierzat.

8 8. 1. Wytwarzane pasze lecznicze powinny two-
rzyé jednolitg i statg mieszanine z premiksem leczni-
czym dopuszczonym do obrotu na podstawie przepi-
sow Prawa farmaceutycznego.

2. Premiks leczniczy, o ktérym mowa w ust. 1, sto-
suje sie w procesie wytwarzania pasz leczniczych
zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczanie do
obrotu.

8 9. Wytworca pasz leczniczych zapewnia, ze:

1) w trakcie wytwarzania paszy leczniczej nie zacho-
dza niepozadane interakcje miedzy weterynaryj-
nymi produktami leczniczymi, dodatkami paszo-
wymi i paszami;

2) pasze wykorzystane do wytwarzania pasz leczni-
czych nie zawierajg tego samego antybiotyku lub
kokcydiostatyku, ktory jest uzywany jako substan-
cja czynna w premiksach leczniczych;

3) pasze lecznicze przechowuje sie:

a) w pomieszczeniach odizolowanych od zrédet
ciepta,

b) tak, aby zabezpieczy¢ je przed dziataniem $wia-
tta stonecznego i wahaniami temperatury.

8 10. Wytwodrca pasz leczniczych prowadzi we-
wnetrzng kontrole jakosci i przestrzegania zasad higie-
ny w procesie wytwarzania tych pasz obejmujaca:

1) biezaca i okresowg ocene jakosci wytworzonych
pasz leczniczych, pod wzgledem réwnomiernosci
rozprowadzenia produktow leczniczych weteryna-
ryjnych w paszy;

2) ocene prawidtowosci i skutecznosci stosowanych
wewnetrznych procedur obejmujgcych w szcze-
golnosci:

a) pobieranie prob do badan laboratoryjnych,

b) okreslenie badan laboratoryjnych,

c) analize wynikéw badan laboratoryjnych i po-
stepowanie z paszami leczniczymi niespetniaja-

cymi wymagan,

d) zabezpieczenie przed nieprawidtowym cyklem
produkcyjnym,

e) opracowanie procedur zwalczania szkodnikéw
oraz mycia i odkazania urzadzen i pomieszczen
produkcyjnych,

f) okreslenie drég przemieszczania pracownikéw
i sprzetu czesci produkcyjnej wytwaorni,

g) opracowanie systemu zabezpieczen
wtdérnym zanieczyszczeniem produktu;

przed

3) ocene poprawnosci stosowanych metod wytwa-
rzania zabezpieczajacych przed btednym wymie-
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szaniem lub dawkowaniem sktadnikow paszy
leczniczej, skazeniem krzyzowym oraz metod stu-
zacych zmniejszeniu pozostatosci produktow lecz-
niczych weterynaryjnych;

4) kontrole czystosci i sprawnosci urzadzenia mie-
szajgcego (mieszadta).

8 11. 1. Wytworzona pasza lecznicza zawiera daw-
ke substancji czynnej odpowiadajacg co najmniej po-
towie dziennej dawki produktu leczniczego weteryna-
ryjnego stosowanego u leczonego zwierzecia.

2. W przypadku przezuwaczy wytworzona pasza
lecznicza zawiera dawke substancji czynnej odpowia-
dajaca co najmniej potowie dziennego zapotrzebowa-
nia leczonego zwierzecia na niemineralng pasze uzu-
petniajaca.

8 12. 1. Odpady powstajgce przy wytwarzaniu pasz
leczniczych niezwtocznie usuwa sie z mieszalni pasz
leczniczych.

2. Pasze lecznicze niezuzyte lub ktorych termin
trwatos$ci uptynat oraz odpady powstate w procesie
wytwarzania tych pasz, traktuje sie jako materiat kate-
gorii 1 w rozumieniu przepisdw o materiatach niskie-
go, wysokiego i szczegolnego ryzyka.

8 13. Uprawnienia osob kierujgcych wytwarza-
niem pasz leczniczych regulujg przepisy o srodkach
zywienia zwierzat.

8 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.?

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: W. Olejniczak

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 26 marca
2003 r. w sprawie szczegotowych warunkéw weterynaryj-
nych wymaganych przy wytwarzaniu pasz leczniczych
(Dz. U. Nr 61, poz. 543), ktére utraci moc z dniem wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie
art. 6 pkt 3 ustawy z dnia 13 czerwca 2003 r. o zmianie
ustawy o srodkach zywienia zwierzat oraz o zmianie nie-
ktérych ustaw (Dz. U. Nr 122, poz. 1144).

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi z dnia 15 kwietnia 2004 r.
(poz. 722)

WZOR

ZLECENIE

A. Czesé, ktora wypetnia lekarz weterynarii

1. Imie i nazwisko, miejsce zamieszkania i adres lekarza weterynarii wystawiajacego | 2.
zlecenie oraz jego numer wpisu na liste lekarzy weterynarii posiadajgcych prawo

wykonywania zawodu

Kolejny
zlecenia

numer

3. Data wystawienia
zlecenia

4. Zlecam zastosowanie paszy leczniczej dla

w ilosci

(ilo$é paszy leczniczej w kg)

(gatunek zwierzat i grupe technologiczna)

5. llos¢ sztuk zwierzat, dla ktorych przeznaczona jest
pasza lecznicza

6. Sredni wiek i $rednia waga zwierzat, dla ktorych
przeznaczona jest pasza lecznicza

7. Firma lub nazwa posiadacza zwierzecia, dla ktdrego przeznaczona jest pasza lecznicza, jego siedziba i ad-
res oraz oznaczenie formy prawnej prowadzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej — jej imie

i nazwisko oraz miejsce zamieszkania i adres

8. Wskazania lecznicze zastosowania paszy leczni-
czej

9. Czas podawania paszy lecz-

10. Okres karencji pa-

niczej szy leczniczej
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11. Identyfikacja produktdw leczniczych weterynaryjnych wchodzgcych w sktad paszy leczniczej:

Lp. a) nazwa produktu leczni-
czego weterynaryjne-
go numer serii i data
waznosci

b) firma lub na-

zwa wytwor-
cy produktu
leczniczego
weterynaryj-
nego, jego
siedziba i ad-
res oraz
oznaczenie
formy praw-
nej prowa-
dzonej dzia-
talnosci, a
w przypadku
osoby fizycz-

nej — jej
imie i nazwi-
sko oraz

miejsce  za-
mieszkania
i adres

c) numer pro-

duktu leczni-
czego wete-
rynaryjnego
w Urzedo-
wym  Wyka-
zie  Produk-
tow  Leczni-
czych Dopu-
szczonych do
Obrotu na te-
rytorium Rze-
czypospolitej
Polskiej

d) ilo$é¢ produk-

tu lecznicze-
go weteryna-
ryjnego w
paszy leczni-
czej

e) firma lub na-

zwa dostaw-
cy produktu
leczniczego
weterynaryj-
nego, jego
siedziba i ad-
res oraz
oznaczenie
formy praw-
nej prowa-
dzonej dzia-
talnosci, a
w przypadku
osoby fizycz-

nej — jej
imie i nazwi-
sko oraz

miejsce  za-
mieszkania
i adres

12. ROAZA] PASZY W PASZY IECZNICZE] ceeeeiiiiiieiieieeieeeie ettt ettt e e e e e e e s e e e e e e e e e e e e e e e ee e nnneeeaaeeeses e annnnnnnnneeaeaaansn

13. Procentowy udziat paszy leczniczej w dziennej dawce pokarmowej przezuwaczy, zaspokajajgcy zapotrze-
bowanie na dodatki mineralne

14. Wskazania dotyczace stosowania paszy leczniczej: data rozpoczecia i zakohczenia podawania paszy lecz-
niczej, przeciwwskazania, dziatania uboczne, interakcje z innymi srodkami, inne wskazania ............cccceuunees

(podpis i pieczeé¢ lekarza weterynarii wystawiajacego zlecenie)

B. Czesé, ktora wypetnia wytworca paszy leczniczej

15. Firma lub nazwa wytwadrcy paszy leczniczej, jego siedziba i adres oraz oznaczenie formy prawnej prowa-
dzonej dziatalnosci, a w przypadku osoby fizycznej — jej imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania
i adres

16. Data i miejsce wytworzenia pa-
szy leczniczej

18. Okres trwatosci paszy

17. Data wydania paszy leczniczej leczniczej

19. Imie i nazwisko lekarza weterynarii, pod ktérego kon- | 20. Numer partii wytworzonej paszy leczniczej
trolag wytworzono pasze lecznicza (pokrywajacy sie z numerem pobranej préby)

21. Potwierdzam wydanie paszy leczniczej zgodnie ze zleceniem

(podpis wytworcy paszy leczniczej lub osoby przez niego upowaznionej)




